Autorizacao de importacao, em carater
excepcional, do medicamento
L—-Asparaginase.

Brasilia, 11 de maio de 2017



Ministerio da Saude (MS)

Lei n° 8.080/90 — promocao, protecéo e recuperacao
da saude

Portaria n® 3.916/98 - PNM
Resolucéo n° 338/04 - Pnaf
Portaria n°® 399/2006
Decreto n° 7.508/11

Formular e implementar, e coordenar a gestao
das Politicas Nacionais de Assisténcia
Farmacéutica e de Medicamentos, incluindo
sangue, hemoderivados, vacinas e
imunobiolégicos, na qualidade de partes
integrantes da Politica Nacional de Saude,
observados os principios e as diretrizes do SUS

Das competéncias

Anvisa

Lei n® 9.782/99
Lei n°® 6.360/76
Missao:

Promover a protecdo da saude da populacédo, por
intermeédio do controle sanitario da producéo e da
comercializagcado de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e da tecnologia a eles
relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras.
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Da Avaliacao de Qualidade, Seguranca e Eficacia

para fins de registro e disponibilizacao de medicamento

Producéo e comercializacao de medicamentos no
mercado brasileiro

e documentacao administrativa,
ﬂ' e documentacao técnica: comprovacao de qualidade e de
Manifestacao de interesse através de ¢] seguranca e eficacia do medicamento objeto do registro;
protocolo de dossié pelo interessado, e certificacao de cumprimento dos principios de BPF no
junto a Anvisa local no qual o medicamento sera fabricado

\

Analise criteriosa das informacdes protocoladas

\

Concessao de registro
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LegislacOes e Regulamentacoes que tratam da
excepcionalidade de importacao de medicamentos sem
registro

®Lei n®9.782/99 (Art. 8°, § 5°) °RDC n° 81/08

Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para
fins de Vigilancia Sanitaria, prevé a importacdo direta por
unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a saude
gue preste servico de terapéutica e diagnostico

Autoriza a Anvisa a dispensar de registro produtos
para uso pelo SUS.

®Decreto n° 8.077/2013 (Art. 72,§ 42 e §52)

Podera dispensar de registro produtos para uso pelo

SUS. RDC n° 08/14
Procedimentos simplificados para o fornecimento de ® Autoriza a importagcao excepcional de medicamentos por
medicamentos pelo SUS. entidade hospitalar e/ou entidade civil representativa.

® Despacho n°® 95/16 (setembro/16)
Proposta de inciativa para regulamentacao de
procedimentos e critérios para importacdo
extraordinaria pelo MS — Consulta Publica 327/abril
2017.
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Algumas situacOes caracteristicas
de pedidos de importacao por excepcionalidade

Situacbes de grave risco a saude;
Indisponibilidade do medicamento no mercado brasileiro;
Auséncia de opcéao terapéutica para a indicacao(oes) pleiteada(s);

Necessidades médicas especificas.



Ministério da Saude
(Xetley)

Oficio n® 128/2017/SCTIE/MS, de 13/01/17.
Medicamento L - Asparaginase 10.000 Ul

Sem registro no pais

Carater emergencial e excepcional

30.660 frascos ampolas

Para atendimento da Rede SUS por 180 dias.

Nome comercial: Leuginase.

Fabricado pelo laboratério Beijing SL Pharmaceutica
Co. Ltd.

Dos Pedidos de Importacao por excepcionalidade
da L - Asparaginase

Centro Infantil de Investigacdes
Hematologicas Dr. Domingos A. Boldrini
(Laboratorio Bago do Brasil S/A)

Expediente: 0747382/17-6. LI n°® 17/1261489-9.
Medicamento L - Asparaginase 10.000 UI.

Sem registro no pais

100 caixas com 5 frascos cada

Atendimento para uso exclusivo pela entidade
hospitalar

Nome comercial: Aginasa.

Fabricante: Kyowa Hakko Kirin Co. Ltd./Medac
GMBH (Alemanha).
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Das autorizacoes de Importacao por excepcionalidade

da L - Asparaginase

A analise da Anvisa teve por base a Lei n° 9.782/99, o Decreto n° 8.077/13 e os parametros das RDC aplicaveis no que coube
a cada situacao especifica.

Ministério da Saude Centro Infantil de Investigagc6es Hematologicas Dr.
(Xetley) Domingos A. Boldrini
(aplicacdo do racional regulatério da RDC 08/2014) (Laboratdrio Bago do Brasil S/A)

_ _ _ _ (Resolucéao da Diretoria Colegiada —RDC n° 81/2008)
« medicamento nao regularizado na Anvisa

« Uuso em programas de salde publica pelo SUS:; * ausencia de opgao terapeutica o
- indisponibilidade do medicamento no mercado - destinado exclusivamente a tratamento clinico
brasileiro: em unidade hospitalar ou estabelecimento de

* registro no pais de origem | assisténcia a saude
« Situacao temporaria . re_glstrc~> no pais qe_ origem
Situacao temporaria

o interesse publico;
a missao da Anvisa;

0 impacto do nao fornecimento a saude dos pacientes que utilizam o medicamento
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Do monitoramento pela Anvisa e acoes em execucao

A Anvisa recebeu em 02/05/2017 o oficio 875/SCTIE/MS informando sobre o plano da farmacovigilancia do
medicamento L- Asparaginase

A Anvisa recebeu em 05/07/2017 um oficio de n.° 870/DAF/SCTIE do MS com os resultados das analises do
LNBIO e solicitando avaliacao dos Laudos de analise pela Anvisa;

Anvisa em 09/05/2017 recebeu copia digitalizada de Oficio 391/2017 do INCQS contendo oficialmente os
Laudos com os resultados dos ensaios de identificacdo (2 metodos); Determinacao da Poténcia de Atividade
Asparaginase e Endotoxina Bacteriana para o medicamento Leuginase ® (lotes 2017010101* e 2016100101) e

medicamento Aginasa ® (lote F140328A). Os resultados constam nos Laudos como “satisfatérios” para todos
0S ensaios.

* Laudo retificado
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Por meio das atividades periodicas de rotina em
farmacovigilancia, a Anvisa, com base nos dados
capturados no Notivisa, sempre que identificada a
necessidade, emitira o perfil/balanco risco
beneficio do medicamento

Do monitoramento pela Anvisa e acoes em execucao

Para o nome comercial Leuginase® ha no sistema
Notivisa a inscricao de duas notificacoes, ambas
registradas em maio/17.

Para o nome comercial Aginasa® ha no sistema
Notivisa a inscricdo uma notificacdo, tambem
registrada em maio/17.

A analise do quadro de notificagcdes encontradas
no NOTIVISA, associada ao perfil das notificagoes
registradas no banco da Organizacao Mundial da
Saude, nao indica, neste momento, que existe
alteracao no perfil risco beneficio para esses
medicamentos
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Do monitoramento pela Anvisa e acoes em execucao

Solicitacdo ao INCQS gque proceda com a analise completa dos lotes que s&o objeto das importacoes
abrangendo todos os ensaios presentes nas especificacdes da Farmacopeia Chinesa, incluindo o perfil de
Impurezas de natureza proteica para o medicamentos Leuginase ® e 0 mesmo padrao de analise, respeitadas as
metodologias, para o0 medicamento Aginasa ®.

Esclarecer ao MS da sua responsabilidade, nesse momento, quanto a avaliacao dos resultados das analises
do LNBIO

Solicitacdo ao MS de estudos/referéncias de literatura de seguranca e eficacia do produto Leuginase ®

Informe:
Estd em fase final a avaliacdo da Anvisa para o pedido de registro da empresa Baxalta de um medicamento a
base de Asparaginase peguilada.
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Leonardo Batista Paiva
Chefe de Gabinete

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Brasilia - DF

ouvidoria@anvisa.gov.br
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